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EDITORIAL

Os direitos dos pacientes vém se consolidando de forma
robusta no ambito da ciéncia juridica e do direito sanitario,
havendo inclusive uma corrente que defende a autonomia
do estudo desses direitos em um ramo juridico especifico
que seria denominado "Direito do Paciente".

Embora a evolucdao do conhecimento cientifico, cada vez
mais, demonstre a importancia da multidisciplinariedade e
da juncdo de diferentes saberes para uma compreensdo
ampla dos fatos da vida - sendo cada vez mais comuns as
pesquisas multi ou interdisciplinares, ou ainda as
pesquisas translacionais -, a compreensdao especifica e
especializada de certos fatos da vida mostra-se ainda um
importante caminho do conhecimento cientifico.

Os defensores do Direito do Paciente sustentam que, a
partir de novos paradigmas dos cuidados em saude,
emergiu um novo campo juridico, cujo objeto é a requlacao
da relacdo profissional de saude e paciente. Entre esses
paradigmas, ressaltam-se o Cuidado Centrado no Paciente
e a participagdo do paciente em politicas publicas, nos
cuidados em saude e na pesquisa clinica, bem como dos
movimentos sociais de direitos dos pacientes. Sustentam
ainda que, para além de ser importante sistematizar
teoricamente esse novo ramo do direito, as questdes que
dizem respeito aos direitos dos pacientes estdo presentes
no quotidiano de todos os hospitais, clinicas e outros
servi¢cos de saude. Assim, consequentemente, o Direito do
Paciente como novo ramo juridico teria impactos positivos
na defesa dos direitos dos pacientes.

Desse modo, a proposta deste Boletim sobre Direito do
Paciente tem como escopo provocar a reflexdo sobre o
papel e a voz do paciente na sociedade brasileira, ainda
relegados a segundo plano. Pois, como se sabe, por muito
tempo o encontro clinico sempre foi objeto do Direito
Médico, o que reflete o paternalismo nos cuidados em
salde e a posi¢cdo subalterna dos pacientes.
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Direito do Paciente: novo ramo juridico

Aline Albuquerque

"O Direito do Paciente é, pois, um sistema de principios e regras que

regulam as condutas de profissionais de saude e de pacientes, quando

estes encontram-se submetidos a cuidados em saude "

O Direito do Paciente ¢é aqui
entendido como uma disciplina
juridica dogmatica (SAMPAIO
FERRAZ JR., 2003), consistindo,
portanto, em um campo do saber que
se dedica “a questdes juridicas no

contexto e com base em um

ordenamento juridico determinado,
historicamente constituido” (LARENZ,
1997, p. 1). Situa-se, assim, ao lado
de outras disciplinas que se ocupam
de tematicas relacionadas a saulde,
tais como o Direito Médico, o

Biodireito e o Direito Sanitario.



Considera-se o Direito do Paciente
como uma disciplina dogmatica do
Direito em razao de se constituir com
base em determinadas premissas ou
pontos fixos de referéncia, a partir
dos quais demarcam-se
“comportamentos
possiveis” (SAMPAIO FERRAZ JR.,

2003, p. 48), com o objetivo de “criar

juridicamente

condigbes para a decidibilidade de
conflitos juridicamente definidos”
(SAMPAIO FERRAZ JR., 2003, p. 85).
Desse modo, o Direito do Paciente
tem por objeto as normas que tratam
da relagao entre o profissional de
salde, o paciente e os familiares, no
contexto dos cuidados em salde,
normas estas que atribuem aos
pacientes prescricoes legais,
autorizando-os a
garantidamente algo (REALE, 2018).

pretender

O Direito do Paciente, a exemplo do
Direito da Internet e do Direito do
Entretenimento, inscreve mudancas
das sociedades que se espraiam na
normatizacao juridica das relacoes

sociais.
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Com efeito, a existéncia do Direito do
Paciente pressupde uma nova visao
acerca do papel do paciente nos
cuidados em saude, o que comegou a
ser delineado tdo somente na

segunda metade do século XX.

Isso se da com a emergéncia da
centralidade do paciente como
componente da qualidade do cuidado,
conforme o notdrio Relatdrio de 2001
(THE INSTITUTE OF MEDICINE,
2001) do,

Medicina, e

entao, Instituto de
também pela
consolidagao paulatina do modelo da
mutualidade ou da participacao
mutua,
Hollender (1956). Ainda, mudanca

significativa que

proposto por Szasz e

impulsionou 0
Direito do Paciente diz respeito ao
reconhecimento na década de 1970
do paciente como titular de direitos
(ANNAS, 2004) e a adocao de
legislagbes sobre os direitos dos
pacientes, sendo a primeira adotada
na Finlandia, a "Lei sobre o status e
os direitos dos pacientes na area da
saude", que entrou em vigor em 1993
(LEINO-KILPI; KURITTU, 1995).
Constata-se que o Direito do
Paciente, como disciplina juridica,

resultou da confluéncia de fatores

determinantes para se conceber um
campo do saber proprio para os
direitos das

pessoas que se

encontram sob cuidados em saude.

O Direito do Paciente, disciplina
dogmatica, parte dos seguintes
pressupostos (SAMPAIO FERRAZ JR.,
2003): (i) o cuidado centrado no
paciente, (i) 0 modelo da
mutualidade da relacdao entre
profissional de salude e paciente e (iii)
0 reconhecimento do paciente como

sujeito de direito.

A abordagem do cuidado centrado no
paciente apresenta-se como uma
parceria entre profissionais,
pacientes e seus familiares com
vistas a assegurar que as decisdes
respeitem as vontades, as
necessidades e as preferéncias dos
pacientes, e que estes sejam
informados e apoiados em suas
necessidades de tomar decisdes e de
participar do seu préprio cuidado
(THE INSTITUTE OF MEDICINE,

2001).

Quanto aos modelos de relagao entre
profissional de saude, o modelo da
mutualidade, tem como alicerce a

relacito de parceria entre o
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profissional e o paciente e elege a
“tomada de decisao compartilhada”
como o modo de decidir mais
adequado a efetivacao da autonomia
pessoal do paciente (ALBUQUERQUE,
2020).

Em relagao ao ultimo pressuposto do
Direito do Paciente, esse diz respeito
ao entendimento de que ser paciente
é uma condicdao humana especifica.
Com efeito, o paciente é aquele que
vivéncia a fragilidade humana em sua
expressao mais significativa, pois a
doenca impacta todos os ambitos da
sua vida, provocando mudangas
inesperadas e profundas. Assim, o
termo “paciente”, que decorre do
verbo latino “patior” e significa sofrer
ou aguentar, expressa as condigoes
concretas em que um paciente se
encontra, como a de vulnerabilidade
acrescida (ANDORNO, 2019), e os
sentimentos que o invadem, como o0s
de inseguranca, de incerteza e de
medo. Desse modo, em razao da sua
condicao de vulnerabilidade
acrescida, quando comparada com a
de uma pessoa sadia, o paciente foi,
historicamente, submetido ao poderio

médico, marca da assimetria de

poder caracterizadora do encontro

clinico.

Se por um lado, o Direito do Paciente
tem como ponto de partida premissas
que apontam para uma nova
conformacao das interagdes sociais
travadas no encontro clinico, por
outro, sua aplicacdo se dad em um
contexto muito diverso do
preconizado pelas suas premissas.
Isso significa que, atualmente, a
relacdo entre profissional de salde e
paciente ainda é paternalista; o
cuidado é centrado na doenca e na
busca da cura (PUTTURA] et al.,
2020); e os pacientes ainda precisam
mobilizar-se para que suas vozes
sejam escutadas (NALDEMIRCI et al,
2021). Isto &, o profissional da saude
é valorizado como um dispensador de
exames e tratamentos e o paciente é
visto como recipiente passivo do
cuidado (HOWICK; REES, 2017), cuja
voz e experiéncia ndao sao tomadas
em conta pelo profissional da salde,
no encontro clinico (NALDEMIRCI et
al, 2021). Considerando o contexto
atual, o Direito do Paciente funciona
como um “agente pedagogico” e
“agente social” (SAMPAIO FERRAZ
JR., 2003) porque facilita a criacao de
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uma nova realidade social, por meio
de seu pensamento conceitual e
corpo normativo. Isso porque além de
demarcar um espectro de
comportamentos prescritivos para os
atores do encontro clinico, redefine as
condicboes de decidibilidade para os
conflitos

atores  juridicos dos

juridicamente  demarcados, que

emergem dos cuidados em saude.

O Direito do Paciente é, pois, um
sistema de principios e regras que
regulam as condutas de profissionais
de salude e de pacientes, quando
estes encontram-se submetidos a
cuidados em saude. Assim, seu
objeto de estudo abarca as leis sobre
direitos dos pacientes. Nao obstante
consistir em uma disciplina juridica
dogmatica, nenhum estudioso de tal
ramo juridico pode compreender as
normas do Direito dos Paciente sem
ter nocbOes sdlidas de cuidado
centrado no paciente, comunicagao
na saude, tomada de decisao
compartilhada e outros temas que

atravessam a sua pratica.

Portanto, o Direito do Paciente
desponta como um campo do saber
destinado a

juridico  especifico,

traduzir em normas legais as
exigéncias éticas para que o paciente
seja tratado como uma pessoa
singular, cujas necessidades, vontade
e preferéncias sao os balizadores da
tomada de decisao, com o objetivo de
assegurar o seu bem-estar e a sua

qualidade de vida.
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Ha Limites de Direitos dos Médicos em Relacao

ao Direito dos Pacientes?

Katia Tinoco
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"Falta esclarecimento de médicos e paciente sobre direitos e

deveres"

Um paciente ao procurar um médico
tem a expectativa de que o seu
problema seja resolvido, mas nem
sempre essa é a realidade, e isso
ocorre por alguns motivos, 0os mais
comuns sao a falta de informacao
adequada sobre o tratamento por

parte do paciente, além desconhecer

seus direitos e deveres como paciente

e 0s do médico.

Seja como for, o sistema juridico

brasileiro tem urgéncia em melhorar

essa relagdo, pois, hd um numero

crescente de agOes ajuizadas que

mostram a necessidade de muito

debate e conscientizacao sobre esse
8



tema, uma vez que direitos e deveres

cabem a todos. Ha urgente

necessidade de conhecimento,
entendimento e aplicacdao dos limites

legais.
Médicos e Pacientes

De acordo com Miguel Reale (2001,
p.01) o direito “[...] aos olhos do
homem comum o Direito € a lei e a
ordem, isto €, um conjunto de regras
obrigatdrias que garante a
convivéncia social gragas ao
estabelecimento de limites a acdo de

cada um de seus membros".

Parece-nos claro que as leis regulam
e impoem direitos e, nesse sentido,
deveriam ser aplicadas
indistintamente a todos e de forma
igualitaria, porém, na pratica, ha de
considerar que cada ser humano tem
especificidades e por isso sao
julgadas e interpretadas

considerando os fatos.

A Constituicao Federal de 1988, em
seu artigo 59, garante direito a vida,
a igualdade, a informacao, a
liberdade, a honra, a privacidade
dentre outros. Garante também que
ninguém sera obrigado a fazer ou

deixar de fazer alguma coisa senao

Katia Tinoco
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em virtude de lei, uma vez que no
artigo 196 temos o direito a vida

como universal.

Sabemos que, no que tange a salde,
nem todos possuem o mesmo direito
e, muito menos de forma igualitaria.
Apesar de vivermos em um pais de
incontaveis leis e normas, todos os

dias lutamos para a efetiva aplicagao
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desses instrumentos legais para
todos, mesmo sabendo que um
tratamento igualitario no que tange
ao direito da saude, ainda, nao é uma

realidade.

E mesmo sendo os direitos
igualitarios, ha de se considerar que
até onde vai o direito de um e o
direito do outro? Como exemplos,
temos guestionamento como:
quando um profissional atua sem
levar em consideragao a vontade do
seu paciente €é sempre um
desrespeito a legislacao? Quando um
paciente se recusa a submeter-se a
um tratamento, ele esta
desrespeitando o] direito

constitucional a saude?

Entendemos, que nas questdes que
envolvem casos de erros médicos os
dois atores envolvidos (médico e
paciente) sdo também detentores de
direitos e deveres. Embora nao haja
hierarquia e nenhum ator tenha mais
direito do que o outro, encontramos
situagdbes em que uma das partes
perde seu poder de autonomia e o

direito de escolha.

O paciente, por exemplo, tem o
direito de escolha apds ser bem

informado sobre o seu tratamento,

mas em casos de urgéncia e
emergéncia, nos quais se encontra
impossibilitado de manifestar a sua
vontade, cabe ao médico o direito de
agir utilizando o tratamento que
achar necessario. Logo, nesse caso
nao se trata desrespeito do médico
em relagcao ao seu paciente, pois, o
profissional esta lutando pelo direito
constitucional do paciente, que é o

direito a vida.

E novos entendimentos vao surgindo
e sendo aprimorados com a finalidade
de preservar a autonomia do
paciente. Um paciente adepto da
religido Testemunha de Jeova
necessita de uma transfusao de
sangue, procedimento nao aceito por
essa religido. O médico era orientado
pela transfusdo por causa do parecer
do Conselho Federal de Medicina,
Resolugao n. 1.021/1980, no artigo
20: "Se houver iminente perigo de
vida, o médico praticara a transfusao
de sangue, independentemente de
consentimento do paciente ou dos
responsaveis” (CFM, 1980). Hoje o
entendimento do Supremo Tribunal
Federal é de respeito e autonomia da

vontade do paciente.
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Em uma outra situagcao em que o
médico nao concorde com
determinado procedimento, mesmo o
paciente almejando um
procedimento, o médico pode se
recusar a fazer, fundamentado no
Cédigo de Etica Médica, Capitulo II -
Direito dos Médicos, inciso IX:
“Recusar-se a realizar atos médicos
que, embora permitidos por lei,
sejam contrarios aos ditames da sua
consciéncia” (CFM, 2019). O mesmo
também esta disposto na CF/88, no
artigo 59, inciso VI, “[...] é inviolavel
a liberdade de consciéncia”. Logo,
persiste a afirmagao de que a recusa
de atendimento, tanto por parte do
paciente como do responsavel de
salde ndao se dard em casos de

urgéncia e emergéncia.

Conclui-se que, diante dos direitos
gerais para todos os cidadaos, ndo ha
o que se falar em limites, porém,
trata-se de entender que em
determinados momentos ndo se é
capaz de decidir por direitos
considerados proprios, mas nem
assim os perdemos. O direito se
rende as especificacoes da sociedade
de forma a atender, da melhor forma

possivel, os varios grupos sociais

cujas caracteristicas do exercicio dos
direitos vao além do constitucional. A
vida é dinamica e o trato com ela
precisa de novas discussdoes e

definicdes legais.

Entender o paciente como titular de
direitos e deveres facilita e diminui o
abismo que existe na relagao com o
profissional da saude. Esclarecer aos
pacientes sobre seus direitos e
deveres para a correta aplicagao e
uso destes traz maior seguranca a

relacdo médico-paciente.

Os médicos, que por muitos anos
foram ensinados a acreditarem que
detinham o poder soberano da
decisao em relacao ao seu paciente
com o juramento de Hipdcrates:
“Aplicarei os regimes para o bem do
doente segundo 0 meu poder e
entendimento, nunca para causar
dano ou mal a alguém”, devem da
mesma forma aprender que nao
existe uma soberania, mas sim o
respeito aos direitos dos seus

pacientes.
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Participacao da crianca e do adolescente nos

seus cuidados em saude

Kalline Eler

"A participacdo da crianca é imprescindivel para o Cuidado Centrado na

Crianca"

A Convengao Sobre os Direitos da
Crianca (CDC) (UNICEF, 1990) foi o
primeiro instrumento internacional a

reconhecer explicitamente a pessoa

menor de 18 anos como titular de
direitos. Sob a perspectiva da CDC,
criancas e adolescentes, por serem

sujeitos de direito, nao podem ser

13



excluidos das interacdes entre pais e
profissionais de saude; ao contrario,
devem ter assegurado o0 seu
envolvimento no planejamento e nas
decisdes relativas aos seus cuidados.
Nesse sentido, destaca-se o direito a
participacao (art. 12, CDO)
considerado pressuposto fundamental

para a adequada interpretacao do

documento e para a efetivagao dos
demais direitos. Aplicado ao contexto
dos cuidados em salde, o direito a
participacao resulta em um
tratamento centrado na crianca e no
adolescente porque reconhece a
importancia de respeitar suas

vontades e preferéncias (ELER,

2020).

Para uma melhor compreensao da
participacdo da crianca nos seus
cuidados em saude, podem ser
extraidos desse direito cinco niveis:
(i) o paciente é informado sobre as
opcOes terapéuticas; (ii) o paciente é
consultado e estimulado a expressar
seus pontos de vista quanto aos
tratamentos e cuidados desejados;
(iii) as opinides do paciente sao
levadas em consideragao porque
traduzem suas necessidades, vontade

e preferéncias;

Kalline Eler

Professora  de Direito  da
Universidade Federal de Juiz de
Fora. Doutora em Bioética pela
Universidade de Brasilia.
Diretora Instituto Brasileiro de
Direito do Paciente. Autora do
livro capacidade juridica da
crianca e do adolescente na
saude.

Contato: ibdpacin@gmail.com

(iv) o paciente é envolvido nos
processos de tomada de decisao, ou
seja, compartilha o poder decisodrio,
tomando algumas decisdes; e (v) o
paciente com capacidade decisional é
reconhecido como o principal decisor
(ELER, 2020).
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Observa-se que o direito a

participacao nao implica
necessariamente que a crianca sera a
responsavel final pela decisao que,
consoante o Comité Sobre os Direitos
da Crianca, realiza-se em maior ou
menor grau conforme a maturidade
da crianca. Por essa razao, o direito a
participacao devera ser assegurado a
todas as criangas,
independentemente da idade, ou
seja, toda crianca tem o direito de
engajar-se em seus cuidados,
devendo o profissional de saude
implementar sua participagdo na
pratica clinica. No Comentario Geral
12 que trata do direito a participagao
da crianga, o Comité Sobre os Direitos
da Crianca afirma expressamente

que:

As criancas, incluindo criancas
pequenas, devem ser incluidas
nos processos de tomada de
decisdo, de maneira consistente
com suas capacidades em

evolugao. Devem receber
informagdes sobre os tratamentos
propostos e seus efeitos e
resultados, inclusive em formatos
apropriados e acessiveis as

criancas com deficiéncia.

Embora seja desaconselhavel a
fixacdo uma idade para o exercicio do
direito a participacdo, considera-se
positivo o estabelecimento de uma
idade para o] consentimento
informado da crianca no ambito dos
cuidados em saude. Assim, o Comité
Sobre o0s Direitos da Criancga
recomenda aos Estados introduzirem
esse tipo de legislagao, pois,
especialmente em relacao  ao
adolescente, 0] direito de
desempenhar um papel cada vez mais
ativo na determinagdao do préprio
cuidado em saude ¢é elemento
essencial da qualidade do cuidado
recebido. Portanto, o consentimento
do adolescente devera ser sempre
obtido para qualquer tratamento ou
procedimento médico, notadamente,
nos cuidados da salde sexual e

reprodutiva.

Além de ser um direito humano, ha
ainda uma série de argumentos
terapéuticos que ressaltam a
importadncia da participacdo dos
pacientes crianca e adolescente para
garantir a qualidade dos seus
cuidados em saude. Em sintese,
estudos demonstram que a

participacao influencia positivamente
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no bem-estar desses pacientes, pois
reduz ansiedade e o0 estresse
associados ao tratamento e aos
procedimentos. A participacao
também aumenta a confianga nos
profissionais de saude; promove a
autoestima da crianca, permitindo
que elas desenvolvam um senso de si
mesmas; melhora suas habilidades de
comunicacdo e de raciocinio, a
eficacia dos servicos, a aderéncia ao
tratamento, bem como seus

resultados (ELER, 2020).

Por fim, ressalta-se que a participagao
promove o0 cuidado centrado na
crianga, ao assegurar seu
envolvimento ativo no processo
terapéutico, elevando a crianga para a
posicao de protagonista do seu
cuidado, considerando-a como pessoa
singular, dotado de vontade e
preferéncia, cuja experiéncia da
enfermidade da-se diferentemente
conforme o contexto familiar e social.
Enxergar a crianga como agente ativo
do seu proprio tratamento significa
comunicar-se diretamente com essa
crianca; informa-la sobre seu

cuidado; conferir abertura,

oportunidade e suporte para que ela

se sinta confiante e venha a assumir
seu papel no proprio cuidado. A
crianca precisa ser vista como um
parceiro do cuidado, alguém gque pode
trazer contribuicdes valiosas sobre

como o cuidado deve ser realizado.

Conclui-se que a participacao da
crianca em seu cuidado é
imprescindivel para inaugurar a
perspectiva da crianga como sujeito
do cuidado e modificar a percepgao
tradicional segundo a qual as criangas
seriam uma espécie de “propriedade”
dos pais. Portanto, é vital e urgente
que os profissionais de salde sejam
capacitados para considerarem e
incorporarem as perspectivas dos
pacientes crianga e adolescente como

coparticipantes da decisao final.
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Comités de Bioética Hospitalar na defesa e

promocao de direitos dos pacientes: um relato

Rogério Amoretti & Mariana Sayago
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Grupo Hospitalar Conceicio

"O futuro da efetivacao dos direitos dos pacientes no Brasil

depende da ampla criacdo e atuacao de Comités de Bioética

que defendam essa ideia nos hospitais”

O Comité de Bioética Hospitalar é
uma comissao especial de
composicao multiprofissional

instituida com a atribuicao de abordar

de forma sistematica a dimensao
ética envolvida na assisténcia a saude
dos pacientes atendidos na

instituicdo. O Comité busca decisdes
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dialogadas entre pessoas com valores

morais diferentes que deliberam
geralmente sobre problemas éticos
referentes ao inicio, evolugdo e fim da
vida humana, bem como a promocao
da saude e integralidade da
assisténcia as pessoas.

Mesmo ndo sendo uma instancia
executiva, o Comité de Bioética
guarda autonomia propria para dar
orientagoes, aconselhar e produzir
pareceres quando solicitado pelos
profissionais. Ele €& consultivo,
propositivo e educativo, sendo sua
principal atribuicdo promover uma
cultura ética e de direitos humanos
entre os membros da instituicao. Por
solicitacdo de instancias de gestdo da
unidade hospitalar, pode também

assumir carater normativo eventual.

Os Comités de Bioética, pela

importancia e significado
evidenciados nas praticas em quase
paises do

todos os mundo,

reafirmados nos Congressos e
eventos de Bioética, devem estar
presentes em todos os hospitais. Sua
implementacao pode ser via
governamental (Comités Nacionais),

por demanda dos proprios
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profissionais ou instituicdes de saude
(institucional) ou induzidos pelos

Conselhos Profissionais.

No Brasil ndo existe lei que
regulamente o funcionamento de
Comités, o que resulta em um
numero reduzido dos mesmos,
seguindo direcao oposta ao que
ocorre em outros paises da América
Latina, América do Norte e Europa.
Ha falta de informacdes cientificas e
governamentais confidveis, auséncia
de levantamento sistematico sobre
quantos e quais hospitais possuem
Comité de Bioética, quais as suas
composicoes e atribuicdes e o que os
distingue ou aproxima suas praticas.
Discutir o papel dos Comités de
Bioética na promocao de Direitos dos
Pacientes encontra, dessa forma,
obstaculo so6 possivel de ser superado
através do relato de experiéncias
concretas ou, no plano tedrico,

referido a outros paises.

O presente texto relata situagoes
especificas e assinala o caminho
necessario de criacao de Comités de
Bioética  Hospitalar no  Brasil,
identificados com a proposta de
defesa e promocao de Direitos dos

Pacientes.

O Comité de Bioética do Grupo
Hospitalar Conceicao de Porto Alegre
foi fundado no ano de 2003, contudo,
o foco na defesa de direitos humanos
dos pacientes ocorreu somente a
partir do final do ano de 2015. O giro
fundamental na trajetéria foi a
construcao da Carta de Direitos dos
Pacientes do GHC, lancada a publico
em maio de 2016, constatando-se ser
a primeira Carta de Direitos dos
Pacientes de um hospital do Brasil. A
época, pouco se falava sobre Cartas

de Direitos dos Pacientes.

A auséncia de uma Lei Federal que
dispusesse sobre Direitos do Paciente
em nosso pais, levou os membros do
Comité de Bioética do GHC a
encaminhar o contetdo da Carta, no
formato de Projeto de Lei, para ser
protocolado na Camara Federal, o PL
5559/16, designado Estatuto dos
Direitos do Paciente. O PL estd em
tramitacao, tendo sido aprovado na
Comissao de Direitos Humanos e
Minorias e na Comissao de
Seguridade  Social C Familia.
Atualmente o Projeto de Lei estd na
Comissdo de Constituicao e Justica, ja
com parecer e voto favoravel do

relator. (Para acesso ao PL 5559/16,
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consultar a pagina da Camara
Federal).

A Carta de Direitos dos Pacientes
contém os principais conceitos da
bioética hospitalar e se transformou
em importante documento de estudo
e orientacao para os profissionais da
saude dos hospitais do GHC, dos seus
pacientes e familiares, sendo de facil
acesso e assimilacao. Conceitos como
autodeterminacao, consentimento
informado, diretivas antecipadas de
vontade, representante do paciente,
cuidados

paliativos e grupos

vulneraveis estao nela definidos.

O conjunto de circunstancias que
assinalam seguranca e protecao do
paciente em cuidados de saude, a
comunicagao adequada, as
informagOes necessarias, a melhor
atitude profissional, o acesso ao
prontudrio, o direito a morte digna,
entre outras, desde a internagao até
a alta, bem como os limites que
demarcam a seguranca ética e
juridica das equipes
multiprofissionais, referidas na Carta,
ajudam a orientar as praticas. (Para
acesso a Carta consultar a pagina do

Comité de Bioética do GHC).
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Em 2018 os profissionais do Hospital
de Apoio de Brasilia (HAB), fundaram
seu Comité de Bioética e, seguindo a
proposta do GHC, escreveram a sua

propria Carta de Direitos dos
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Pacientes, que desde entdo também

orienta as suas praticas.

Da iniciativa dos Comités de Bioética
do GHC e do HAB, em dezembro de
2019 foi criada a Rede de Comités de
Bioética do Brasil, que atualmente
conta com cerca de 40 participantes,
de nove Estados e Distrito Federal,
atuando no sentido de troca de
informacdes e relatos sobre bioética,
direitos humanos e direitos dos
pacientes, principalmente. A Rede
integra pessoas que participam de
Comités de Bioética ou Nucleos de
Estudos de Bioética, na perspectiva
de, aos poucos, induzir a criacao de
novos Comités de Bioética e
preencher a lacuna de informacoes

hoje existente.

O futuro da efetivagao de Direitos dos
Pacientes no Brasil depende da ampla
criagdo e atuacdo de Comités de
Bioética que defendam essa ideia nos
hospitais, ampliando o olhar para as
pessoas que estao em cuidados de
salde. Para isso, é necessario que
haja Comités de composicao
multiprofissional, promovendo
educacdo permanente em bioética
clinica e social através do estudo

sistematico de  bioética, ética

profissional e direitos humanos dos

pacientes.

A atualidade, contudo, mostra que
ainda predominam, nos cuidados em
saude, praticas centradas no
paternalismo profissional, com foco
na indicacao de procedimentos e
tratamentos clinicos e cirdrgicos
julgados necessarios pelo
profissional, com pouca consideragao

pela autodeterminacao do paciente.

A evolucdao necessaria aponta para
tomadas de decisao compartilhadas,
com respeito tanto a
autodeterminagao do paciente, seus
valores e opinides, quanto as
evidéncias cientificas reconhecidas
pelos profissionais. Isso implica no
esforco para o0 convencimento
através dos melhores argumentos, e
do didlogo, sem imposicao ou coercao
que possa ferir a dignidade da pessoa
sob cuidados, o que inclui também o
direito a recusa do tratamento ou
mesmo a solicitacao de uma segunda
opiniao.

A relacdao profissional-paciente é
Unica em cada caso e é através dela
que as mudancas que ampliam e
afirmam Direitos do Paciente podem

se concretizar.
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Seguranca do Paciente e a Voz do Paciente

Victor Grabois

"A Voz do Paciente é um Direito! Escuta-la é um Dever! A

palavra "paciente” ndao deve ser conjugada na terceira pessoa

(o ||elell) n

A Seguranga do Paciente é uma das
dimensdes da qualidade em saude
gque mais tem sido valorizada nas
Ultimas décadas. A elaboracdao das
Metas Internacionais de Seguranca

do Paciente pela Joint Commission

International, o lancamento dos
Desafios Globais de Seguranca do
Paciente (Higienizacao das Maos,
Cirurgias Seguras e Reducao dos
Erros de Medicacdao), a definicao de

praticas de seguranca fortemente
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recomendadas pela Agency of
Healthcare Research and Quality), e a
Iniciativa da Organizacao Mundial de
Saude (OMS)
Seguranca do Paciente” (WHO, 2013)

sao grandes marcas da mobilizagao

“Pacientes pela

de paises, instituicoes de saude e
profissionais para reduzir riscos e
danos associados ao cuidado de

saude.

A abordagem mais recente da OMS na
definicdo da Seguranca do Paciente,
além da énfase na reducao de danos
evitaveis, também consagra a
importancia de certos aspectos para a
Seguranca do Paciente, como a
cultura organizacional, os ambientes
de cuidado, a presenca de fatores
humanos, entre outros (OMS, 2020).
0] Institute of Healthcare
Improvement (IHI) e o National
Committee (NSC)

publicaram em 2021 um Plano de

Steering

Acdo em que a nocao de dano

prevenivel incorpora lesbes de
natureza fisica, emocional, e social
associadas ao cuidado, mas também
os danos relacionados a iniquidade e
a insuficiéncia de cuidados de saude
(NSC/IHI, 2021). Um outro ponto

importante no entendimento da

Victor Grabois
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Seguranca do Paciente ¢é a
compreensao da ocorréncia de um
evento ou mais eventos adversos nao

em um dado momento da existéncia
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de um paciente, mas sim em sua
trajetoria de cuidados de saude em
varios pontos de atencdo e ao longo
do tempo (VINCENT E AMALBERTI,
2016).

Esse conjunto de definicdes deve
trazer consequéncias importantes na
acao de instituicdes e profissionais de
salde: (a) a compreensdao de
pacientes e familiares sobre o que é
um dano é bastante diferente da
compreensao dos profissionais de
saude; (b)

paciente e sua familia que possuem

possivelmente é o

uma visao mais abrangente ao longo
do tempo e das falhas ocorridas no
cuidado ao longo de sua trajetoria nos
servicos de saude e; (c) pacientes e
familiares devem ser envolvidos e se
envolverem cada vez mais nas agoes
em prol da Seguranca do Paciente.
Por outro lado, se existe um consenso
em torno do papel central do
paciente, também é verdadeiro que
na maior parte das vezes o paciente
é ignorado e suas opinides sdo pouco
consideradas sobre sua saulde, seu
tratamento, e sobre o custo de seu
tratamento. Pensar o cuidado
centrado no paciente e dessa forma

um cuidado seguro e efetivo sé é

possivel se as informagbes e as
opinides dos pacientes e suas familias
estiverem no centro do planejamento
e execucgao das acdes de cuidado de

saude.

O que significa dar voz ao paciente?
O processo de comunicagao entre o
paciente e a equipe de saude deve ser
um  processo de comunicagao
compartilhada. Para Hannawa
(2017), criar um terreno comum de
comunicagao, apesar das
discrepancias entre os individuos, e
cocriar uma compreensao
compartilhada seriam os dois grandes
objetivos para a prevencao de uma
comunicagao inadequada. Portanto,
reconhecer a importancia da voz do
paciente significa em termos praticos
conceber no nivel da instituicdo de
salde as estruturas e os processos
para que o paciente e seus familiares
falem, se coloquem, avaliem e todos
esses elementos sejam considerados
na melhoria dos processos de
acolhimento, realizacao de consultas,
internagdes, realizagdo de exames e
procedimentos, alta hospitalar,
atendimentos de urgéncia e

emergéncia.
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Afirmo sobre a necessidade de
mudancgas no nivel da instituicao de
salde para que se garanta um real
engajamento dos servicos e dos
profissionais em dar voz e escutar os
pacientes e suas familias. O volume
de pacientes, as dificuldades e
obstaculos para a concretizacao do
cuidado, as interrupgoes e
multitarefas a serem realizadas,
podem criar uma “surdez” pessoal e
organizacional (NEIM Catalyst,
2021). Um dos principais desafios é a
inclus@ao nos processos de cuidado
dos momentos de informagao ao
paciente, de conhecer suas dlvidas e
suas preocupacdes, o0 sentido do
adoecimento para ele, e ao mesmo
tempo, conhecer sua avaliagao a
respeito da qualidade do cuidado, em
termos de segurancga, efetividade,
prontiddao, humanizacao do cuidado,

entre outros pontos.

Também faz parte desse processo de
dar voz ao paciente entender por
meio da comunicacao as questoes de
natureza social, o contexto de sua
vida, suas limitacdes econbmicas,
para que se possa pensar a
continuidade do cuidado e como

apoiar os pacientes e suas familias a

superar a desigualdade, que em

muitas situacoes interfere

diretamente nos resultados do
cuidado no médio e longo prazo. Um
exemplo pratico sao as readmissoes
hospitalares ndo previstas que
acontecem pela descontinuidade do
cuidado e a falta de condicOes basicas

de existéncia.

Evidentemente que as melhorias para
dar voz ao paciente também precisam
ocorrer no plano individual em cada
consultério, em cada enfermaria e em
cada visita domiciliar. Um ponto que
€ muito relevante é a dimensao do
tempo de uma consulta, mas também
o tempo dedicado a escutar o
paciente. Pacientes sao interrompidos
apos uma pergunta de um médico em
menos de um minuto, as vezes
segundos apds a pergunta do médico.
Um artigo sobre esse tema afirma
que o médico precisa ter confianca no
que o paciente tem a dizer sobre si e
sobre sua doenca, pois a nao-escuta
leva a perda de informacdes que
podem interferir diretamente na
seguranca do paciente e na
efetividade do cuidado. As atividades
multiprofissionais com pacientes e

familias sdao extremamente validas
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para o conhecimento e didlogo com o
paciente, e dessa forma dar voz real

ao paciente.

Nem todos os pacientes sao iguais ou
possuem as mesmas vulnerabilidades
ou estao submetidos aos mesmos
riscos, embora todos devam ser
ouvidos plenamente. Aqueles
pacientes que devem ser prioritarios
nas estratégias de engajamento
através da ampliacdo de sua voz e da
escuta seriam: (a) pacientes com
diferentes caracteristicas e
vulnerabilidades singulares ou
associadas: nivel de renda; local de
moradia; cor da pele; orientagao
sexual; nivel de escolaridade, entre
outras; (b) idosos; (c) mulheres em
idade gestacional ou nao; (d)
criancas e adolescentes; (e) bebes
recém-nascidos
nao); (f)

cuidados paliativos; (g) portadores

(prematuros ou
pacientes recebendo
de deficiéncias; (h) portadores de
doencas crbnicas (nao transmissiveis
e HIV/AIDS); (i) pacientes graves, e;
(j) pacientes com agravos de saude

mental.

Algumas estratégias para engajar os
pacientes pela seguranca do paciente

devem estar na base dos esforcos

institucionais para garantir que a voz
do paciente seja escutada: (a)
reconhecer os direitos do paciente;
(b). identificar

necessidades dos diferentes tipos de

demandas /
pacientes; (c) incrementar o
letramento/literacia em torno da
Seguranca do Paciente e; (4) criar os
espacos de escuta, informacgao,
educacao, avaliagcao, entre outros.
Esse conjunto de estratégias pode
ajudar a melhorar a Experiéncia do
Paciente, que pode ser definida como
a soma de todas as interacoes,
desenhadas por meio da cultura
organizacional, que influenciam as
percepgoes dos pacientes ao longo do
continuum do cuidado (WOLF, 2013).
Alguns fatores de sucesso sao
importantes  para fortalecer o
engajamento de pacientes e
familiares: (a) Melhorar a
comunicagao com O0s pacientes e
familiares, encorajando seu
envolvimento; (b) apoiar oS
profissionais de saude para que
envolvam e encorajem os pacientes e
familiares a participarem da melhoria
do cuidado; (c) equilibrar a medicina
baseada em evidéncias com uma
medicina baseada nas emocoes; (d)
olhar para a experiéncia do paciente
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ao longo de sua trajetéria como

paciente.

Amplificar a voz do paciente é e sera
um processo longo, que deve atingir
a organizagao como um todo, e que
depende diretamente do suporte
dado as equipes de saude, que
também necessitam ter sua voz
amplificada e escutada por meio de
uma gestao mais participativa e

colegiada.
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A Voz do Paciente: como eu percebo o Direito do
Paciente

Paula Lemos dos Santos

" O Direito do Paciente me deu oportunidade de um tratamento digno,

apos 20 anos de descaso"

Apds anos com dor e me sentindo
desamparada, por volta de 2016,
encontrei nos grupos de Facebook
uma maneira de me informar e agir
por meio do ativismo virtual quanto a
endometriose, doenca que sou

portadora. Esse fato me abriu portas

para agir com articulagdo no ambito
do Congresso Nacional. Porém, o que
mais me ajudou, foi em 2017, quando
eu retornei ao curso de Direito, no
qual pude participar da Clinica de

Direitos Humanos.
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Na Clinica, adentrei no Eixo da Saude
e pude conhecer o Projeto de Lei n©
5.559/16, que versa sobre o Estatuto
dos Direitos do Paciente. Nesse
momento, eu me reconheci de
imediato como ativista, pesquisadora
e, principalmente, como paciente.
Assim, passei a defendé-lo, estuda-lo
com o objetivo de trazer cada vez
mais autonomia e direito de decidir
sobre o tratamento, para mim e

outras mulheres.

Os servigos de saude falham por nao
oferecer transparéncia de informacgao
para o0 paciente sobre o0 seu
tratamento, doenca e quaisquer
informagdes sobre seu estado de
saude, seja mental ou fisica. Assim, o
paciente nao tem autonomia real nas
praticas médicas, muitas vezes por
nao entender os conceitos médicos,
ou por estar diante de emocgoes
exacerbadas sobre o diagnostico.
Sem entender os prés e os contras
das decisbes relacionadas ao seu

tratamento.

Paula Lemos dos Santos
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Isso me marcou muito, pois, em
2016, realizei a retirada do Uutero
como promessa de cura da
endometriose, especificamente, a
adenomiose, que ocorre quando a
endometriose se encontra dentro do
musculo do uUtero. A médica me
informou que caso houvesse lesdes
de endometriose na pelve, na mesma
cirurgia seria possivel retirar as
mesmas, através de um método
chamado cauterizagao. Passei por
todo o protocolo para uma decisao
definitiva como essa, aos 27 anos. A
médica me disse que “Utero sé serve
para gerar”. Na minha busca em nao
sentir mais dores incapacitantes,
achei que era a minha solugao.
Assim, precisei de um relatério
elaborado por psiquiatra e por
psicologa sobre a minha consciéncia e
capacidade de tomar uma decisao tao

radical.

Fui surpreendida apos 0
procedimento, pois a médica me falou
gue nao havia qualquer sinal de
endometriose na pelve e de
adenomiose no utero, sendo assim,
foi uma cirurgia indatil. Com apenas
12h, apdés uma cirurgia aberta, no

estilo de cesarea, a médica me deu

alta, sendo que o protocolo é no
minimo de 24h. Na hora de levantar-
me para ver se eu conseguia andar,
passei muito mal e senti muita dor. A
médica de plantdao teve que me

internar novamente.

A retirada de utero, principalmente
tao nova, nao envolve apenas uma
questdo fisica, e sim principalmente
emocional, mesmo com
acompanhamento profissional
especializado. Por causa disso, eu tive
varios problemas, desde tentativas
de suicidio, perdi qualquer
perspectiva de vida, ainda mais em
razao do fato de continuar tendo
dores incapacitantes e cada vez
piores. Os médicos falavam que as
dores eram psicolégicas e que nao
havia qualquer problema fisico
comigo. Por isso, o ativismo nos

grupos do Facebook.

Desde o ano de 2017, quando
adentrei na Clinica de Direitos
Humanos tive a oportunidade de dar
meu depoimento para a TV Justica e
Radio Justica, sobre violacdo de
direitos humanos enquanto paciente,
pois antes da cirurgia de retirada de
utero, passei por outro profissional, o
qual também me operou e disse que
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nao havia nada fisico em mim, para
eu procurar uma psicologa, pois era
"psicologico". Esse profissional me
receitou anticoncepcional, mesmo
ap6s eu ter informado ter passado
mal anteriormente com o uso dele.
Isto é, o profissional ndo me ouviu,
usei novamente e passei muito mal,
interrompendo o tratamento sem
acompanhamento, pois nao me

sentia ouvida.

Nessas entrevistas, eu ainda
acreditava que a retirada de Uutero
havia, de fato, solucionado o meu
problema, pois na bidopsia se
confirmou adenomiose, mas depois
percebi que, realmente, o problema
nao havia sido solucionado e que me
faltaram informagb0es para tomar
uma decisdo tao séria. Assim, carrego
para o0 resto da minha vida as

consequéncias dessa decisdo.

Entao, passei a lutar cada vez mais
para ter um tratamento digno,
informacgodes e acolhimento para mim
e para outras mulheres, mesmo apos
uma internacao psiquiatrica
decorrente de tentativa de suicidio.
Depois disso, encontrei um
profissional que entende sobre a

doenca e conversa comigo de igual

para igual, sem a hierarquia de
médico e paciente. Desde entdo, eu
tive oportunidade de ter um
tratamento digno e eficaz, sendo
entdo operada novamente, em 2019.
Tendo sido confirmado o diagndstico
de endometriose, pois as lesdes
estavam na minha pelve inteira, e
pela descricdo das lesdes, o médico
concluiu que eram muito antigas. O
médico empregou um método
chamado de excisao, por meio do
qual ha a retirada de todas as les0es,
método similar ao realizado para tirar

um tumor maligno.

A maioria dos médicos ndo sabem
realizar esse procedimento, tao
somente estdao familiarizados com a
cauterizacdo  ja citada. Essa
cauterizacgao apresenta alta
probabilidade da endometriose
crescer novamente, pois ao queimar
as lesdes, sua raiz permanece, sendo
novamente. A

possivel  crescer

cauterizacdo ¢é o procedimento
adotado pela maioria dos médicos,
levando muitas mulheres a
realizarem diversas cirurgias e sem
solucionar seu problema. A cada
cirurgia o quadro piora e a maioria

ndo sabe que esse método é
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defasado, pois os médicos o explicam
como uma solucao eficaz. Poderia
adentrar em muitas questdes,
incluindo que nem o Sistema Unico de
Saude, nem os planos de saude

cobrem a cirurgia de excisao.

Hoje, ainda luto contra as sequelas,
devido ao diagndstico tardio, pois
levei 20 anos até ter um tratamento
digno. Sequelas que interferem na
minha qualidade de vida e atividades,
mas minha vida mudou
completamente a partir desse
tratamento eficaz. Agora, busco
trazer voz para outras mulheres,
usando como premissa o Direito do

Paciente.
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O Direito dos Pacientes com Cancer a

Participacao na Tomada de Decisao: reflexoes e

aprendizados da ONG Instituto Oncoguia

Luciana H. C. Barros; Anna C. A. Siqueira; Lycia T.V. Neumann

"N&o existe tipo de tomada de decisdo certa ou errada, mas ja

aprendemos que quanto mais informado mais compartilhada a decisao

sera”

1. Contextualizacao

O direito de participar nos processos
de tomada de decisao durante a
jornada de enfrentamento de um
cancer é preconizado na literatura
como um elemento inerente a
natureza de ser/estar paciente, mas
na realidade poucos pacientes se dao

conta de estarem tomando decisoes

ao longo de sua trajetoria com a
doenca (1). Esse direito esta em
consonancia ao modelo de cuidado
centrado no paciente (CCP), conceito
que se origina na década de 1970 e
visa o incremento do bem-estar e
qualidade de vida do paciente,
amparado por trés eixos: o0
envolvimento do paciente em seu
tratamento, a relagao dos
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profissionais de saude com o
paciente, e a contextualizagcao do

cuidado em saude ofertado (1,2,3).

Dentre as abordagens recomendadas

pelo CCP, esta a da adocao do modelo

de Decisao Compartilhada, em que
médico e paciente dialogam, numa
relacdo simétrica de poder, acerca
das escolhas referentes as
possibilidades terapéuticas
disponiveis e rumos do tratamento,
ressaltando a preponderéncia da
escuta dos pacientes sobre suas
vontades, prioridades e preferéncias
(1,4,5,6). Tendo isso em Vvista,
problematiza-se aqui que a
apropriacao do direito a tomada de
decisdo pelo paciente nao é

instantanea a sua condicao.

O Instituto Oncoguia é ONG nacional
de apoio, informacdao e defesa dos
direitos dos pacientes com cancer,
desenvolve acdes focadas na
educacao do paciente para o seu
autocuidado em saude, fortalecendo
e encorajando seu protagonismo

perante a doenga.

Luciana H. C. Barros

Luciana Holtz de C Barros é
Psicologa, Psico-oncologista e
especialista em Psicologia
Hospitalar e Bioética. Fundou em
2009 o Instituto Oncoguia e
desde entao lidera todo o
trabalho da Ong como
presidente. Foi  selecionada
Empreendedora social fellow
Ashoka em 2015.

Contato:

lucianaholtz@oncoquia.org.br

Ao longo dos seus mais de 11 anos de
atuacgao, o Oncoguia vem
desenvolvendo diversos trabalhos

para a promogao de Pacientes Ativos
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e Responsaveis (PAR)!, conceito
criado de forma empirica a partir dos
aprendizados na area de educacdo do
paciente e advocacy, e que coincide
com o que tem sido proposto por
diversos autores na area de ativacgao

de pacientes (7,8,9).
2. A escuta aos pacientes

A escuta aos pacientes e seus
interlocutores

(familiares/amigos/cuidadores) esta
presente na rotina institucional do
Oncoguia de diferentes formas: a)
Canal Ligue Cancer, b) Rodas de
Conversa, c) Rede de Voluntariado,
d) Eventos tematicos e lives, e) Portal
Oncoguia e redes sociais.
Prioritariamente a escuta existe para
ajudar os pacientes, esclarecendo
duvidas e apoiando na resolucdo de
problemas, de forma personalizada e
acolhedora. Porém, os aprendizados
desse processo também ajudam a
direcionar nossas estratégias, acoes
educativas, campanhas de awareness
e reivindicagdbes junto ao poder

publico.

1 O conceito de Paciente Ativo e Responsavel é a
nomenclatura utilizada pelo Instituto Oncoguia
para descrever pacientes com cancer que
assumem postura ativa frente a doenga,

Anna C. A. Siqueira

Fisioterapeuta e Pesquisadora do
Saude

Mestre e Doutora em Ciéncias da
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Medicina da Universidade de Sao
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da Universidade de Sao Paulo
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Oncoguia e do Grupo SIMAS
(FMUSP/CNPQ).
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carolsigueira@oncoguia.org.br

buscando informagdes, participando nas escolhas
de decisOes de seu tratamento, preparando-se
para os proximos passos e sendo um defensor de
si mesmo (7).
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2.1 O board tematico: relato de

experiéncia

Chamamos de board tematico uma
reuniao com especialistas onde
promovemos O debate sobre
guestdes complexas que afetam a

vida dos pacientes com cancer no

Brasil, dando Iluz as diferentes
perspectivas sobre o tema e suas
implicagbes, de modo a orientar
nossas estratégias de trabalho. Em
agosto de 2020, conduzimos um
board tematico, em formato online
(reunidao no Zoom), para promover a
reflexdao conjunta e depreender as
concepgoes dos pacientes com cancer
acerca do processo de tomada de
decisdbes durante a jornada do
tratamento oncoldgico. A partir dos
resultados deste encontro, o]
Oncoguia vem elaborando conteldos
educativos e campanhas para
instrumentalizar os pacientes nos

momentos de tomada de decisao.

2.1.1 Perfil dos pacientes e

descricao da atividade

Foram convidados pacientes
identificados no contexto de sua
vinculagdao com o Instituto Oncoguia

como Pacientes Ativos e

Lycia T.V. Neumann
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Association e da Gerontological
Society of America. Contato:
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Responsaveis - PAR (7), ou seja,
conscientes, participativos e
engajados em seus processos de
vivéncia e experiéncia com o cancer,

em diferentes fases do tratamento.

Assim, explica-se tratar-se de
'sujeitos especialistas' no universo
simbdlico estudado, detentores de
conhecimento acerca da tematica
investigada (processo de tomada de
decisdes na jornada de tratamento do
cancer), capazes de apontar e
(re)significar no contexto do grupo

aspectos relevantes sobre o tema.

A maioria dos convidados para o
board ja se conhecia e atuava
voluntariamente nas agbes da
instituicdo e a importédncia do
Oncoguia em suas jornadas de
enfrentamento da doenca  foi
destacada por eles ja no inicio da
atividade, justificando sua adesao ao
encontro pela relagao de confianga
estabelecida ao longo do tempo e
pelo entendimento de que representa
um ambiente seguro para trocas e
aprendizado sobre a tematica que os

unia: o cancer.

Todos 0s participantes eram
brasileiros e a opcao pela realizagao

de encontro virtual, que se fez

necessaria pelo contexto da
pandemia da Covid-19, propiciou boa
diversidade no grupo. Entre os 16
participantes (14 mulheres e 2
homens), havia moradores das
regioes Sudeste, Nordeste, Centro-
Oeste do pais e uma participante que

no momento residia na Alemanha.

Apés uma rapida rodada de

apresentagdes, demos inicio as
atividades explicando 0s
'combinados' - as regras para a boa
condugao do grupo no ambiente
virtual - e os quatro principais topicos
da discussdao: a) levantamento e
discussao sobre os momentos de
tomada de decisao durante a jornada
do cancer; b) conhecer e reconhecer
os diferentes modelos de tomada de
decisao; d) refletir sobre os fatores
que influenciam na tomada de

decisao; d) consideracdes finais.
2.1.2 Principais temas do board:

A partir de um exemplo da vida
cotidiana, propondo um exercicio
descontraido sobre como cada um
escolhe o sabor da pizza para o
domingo a noite, introduzimos a
tematica da tomada de decisdao na
jornada de tratamento do céancer.

Pedimos que os participantes
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indicassem o0s elementos que
levariam em conta nesse trivial
processo de tomada de decisdao. Em
seguida, a mediadora do encontro
propds a transferéncia da reflexao
para o contexto da doenca e convidou
a todos a refletirem e listarem
possiveis momentos de tomadas de
decisao em suas jornadas com o
cancer e também fatores que haviam

influenciado nesse processo.

Apesar do ambiente virtual, as
cameras estavam todas abertas e foi
possivel perceber a hesitacdo e o
movimento reflexivo vivido pelos
participantes que, no lugar social de
pacientes PAR, seguros de sua
instrumentalizacdo frente ao cenario
do cancer, viram-se provocados pelo
inusitado movimento de revisitar
suas tomadas de decisao ao longo da
jornada com a doenca. Frente ao
siléncio do grupo, a mediadora
reforcou o propdsito da atividade e
citou como exemplo a escolha do
médico, ponderando que diferentes
aspectos sao normalmente levados
em consideragcao nessa escolha,
como o profissional ter |he sido
indicado por alguém, a opinido da

familia sobre o assunto, fatores

financeiros, entre outros. Além disso,
apresentou ao grupo trés modelos
conceituais de tomada de decisdo:
Decisao Paternalista (quando o
paciente faz o que o médico indica);
Decisao Informada (em que o
paciente pergunta e participa da
decisdo, mas o médico toma a
decisao final) e Decisao
Compartilhada (onde médico e
paciente decidem juntos os rumos do
tratamento, levando em conta os
fatores de importancia para o

paciente) (10).

Gradativamente, os relatos acerca
dos momentos de tomada de decisao
foram sendo reconhecidos e
consequentemente  compartilhados
com o grupo, numa dindmica de
(re)significacdao do que foi vivido na
jornada de tratamento. Dentre os
principais resultados dessa dinamica,

destaca-se:

a) Momentos de tomada de decisao
identificados pelos pacientes:
e a escolha do oncologista
e a escolha do tipo de
tratamento
e a escolha do local de

realizacao do tratamento
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b) Principais

a escolha do melhor momento
para 0 procedimento
(exemplo: transplante)

a escolha de
continuar/interromper/ trocar
de tratamento
alteracao no tratamento
gerado por efeitos colaterais

a escolha do tipo de
informagao levada em conta
para seguir com o tratamento:
o médico, outros pacientes,
cientifica, outros

fatores que

influenciaram as tomadas de

decisao dos pacientes:

barreiras e oportunidades de
acesso a tratamentos
determinados pela entrada no
sistema de saude e condigcao
financeira
autoconhecimento (clareza
sobre prioridades e valores
pessoais)

bem-estar emocional

acesso a informacao de
qualidade

foco prioritario na vida com
gualidade visando diminuigao
do sofrimento causados pela

doenca e pelos tratamentos

(exemplo: "peso" dos efeitos
colaterais e adversos)
e relacdo médico-paciente
e participacao da rede de apoio
e "apoio" dos familiares e ou

rede

Todos os pacientes vivenciaram, de
alguma forma, os diferentes formatos
de tomada de decisdao e indicaram
vantagens e desvantagens de cada
tipo de tomada de decisao,
destacando que autoconhecimento e
posse de informacdes de qualidade
sobre a doenga sao fatores
determinantes nesse processo, em
especial para a realizacao de tomadas

de decisao de forma compartilhada.

3. Conclusoes e a campanha "Saia

do Automatico”

Os principais pontos construidos
coletivamente no board indicam que
a tomada de decisdo € elemento
intrinseco a jornada de um paciente
com cancer. No entanto, no processo
salde-doenca, essas tomadas de

decisao, materializadas pelas

escolhas de tratamento, podem

acontecer de forma consciente ou de
muitos

forma  automatica. Em

momentos ocorre ainda uma

invisibilizacao dos momentos e da

40



tomada de decisao em si, quando o
paciente avaliza a escolha por
determinada tecnologia em saude ou
escolha terapéutica ofertada sem
guestionamento. Mesmo que nao
tenha sido convidado ao diadlogo, sua
sujeicdo a conduta da equipe de
saude é acao, e a tomada de decisao

Ihe passa despercebida.

Para o0s pacientes, durante o
enfrentamento de uma doenca como
o cancer, os tipos de tomada de
decisdao podem se alternar, sem
prejuizo, e de acordo com a
necessidade (fisica e emocional) do
paciente naquele momento
especifico. O tipo de tomada de
decisao "mais adequado" pode ser
influenciado também pela experiéncia
e grau de instrumentalizagdao do
paciente diante da doenca e pela

relacdo médico-paciente

No momento da descoberta da
doenca, os pacientes tendem a seguir
um movimento automatico que os
leva a adocdo de tomadas de decisao
paternalistas, ¥ amparando-se no
conhecimento do médico frente a
incerteza e ao medo trazidos pelo
diagndstico do cancer. Decisdes

informadas e compartilhadas surgem

de forma evolutiva ao longo da
jornada, quando os pacientes ja
possuem um maior
autoconhecimento, apoio e

empoderamento perante a doenca.

Os pacientes que participaram do
board reconheceram, no entanto, que
até aquele encontro muitas das
tomadas de decisao ao longo de sua
jornada haviam sido feitas de forma
mecanica e ndo consciente. A falta de
clareza e consciéncia sobre esses
momentos, soma-se a evidente falta
de conhecimento sobre a tomada de
decisao como um direito, tema este a
ser trabalhado de forma mais

frequente em nosso dia a dia.

A partir dessa experiéncia com os
pacientes, o Instituto Oncoguia criou
a campanha educativa "Saia do
Automatico" que, de forma leve e
lUdica, apresenta conceitos
relacionados aos momentos e tipos
de tomadas de decisao e convida os
pacientes com cancer a se apropriar

do exercicio desse direito.
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Oucam os Pais, Ninguém Conhece Melhor o

Paciente

Cristiane Custodio Boukouvalas & Nicolas Theophanis Boukouvalas

"PRATIQUE CIENCIA PARA NAO LHE PESAR A CONSCIENCIA"

Heitor, que completou 11 anos em
08/10/2021,

cerebral com epilepsia, tetraparesia

apresenta paralisia
espastica, convulsGes controladas
com medicamentos, tudo em
decorréncia de hemorragia cerebral

logo ao nascer.

Ele nasceu em uma maternidade com

toda a tecnologia atualizada

disponivel. A equipe médica deveria
ter identificado tal hemorragia,
porém nao o fez, e, por nao estarem
dispostos a ouvir a mae, enfermeira
com ampla experiéncia em
neonatologia, que por diversas vezes
guestionava a equipe hospitalar que

percebia algo de errado no bebé,
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recebeu alta com hemorragia
intracraniana sem o diagndstico
prévio e, consequentemente, sem o
devido tratamento, o que lhe reduziu

as chances de melhora.

4

E uma crianca que tinha tudo para
viver e se desenvolver bem, e que
além da mae enfermeira, o pai é
Doutor em Engenharia, ambos
professores universitarios na area da
salde, bastante ativos socialmente
pois adoram cantar, dancgar,
passeios. Ele também tem um irmao
mais velho que o ama e protege, que
quando pequeno perguntava:

“Porque o Heitor nao brinca comigo?”

Citando o que o neurologista dele nos
disse: "Ninguém melhor pra conhecer
o paciente do que seus pais”. Ou seja,
para aumentar a seguranca do
paciente, os profissionais devem dar
maior atencao ao que os pais falam,
pois estes estao diariamente com o
paciente, enquanto a equipe clinica o
observa por alguns minutos. Quando
menor, devido a disfagia, Heitor
apresentava um ronco por flacidez

muscular na regido laringea, €, ao

Cristiane Custodio
Boukouvalas
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Administracao Hospitalar,
Especialista em Neonatologia,
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Cateter Periférico Central em
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pronto-socorro infantil, chefe de
Unidade Neonatal de Alto Risco,
Supervisao Hospitalar, docente

na Cruz Vermelha Brasileira e em

cursos universitarios de
Enfermagem, Farmacia e
Biomedicina. Contato:

cris_custodio@yahoo.com.br
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entrar em um hospital com ele em
estado febril, ao ouvi-lo, o0s
profissionais prontamente
afirmavam: “Ele esta com
pneumonia”. Mesmo informados
dessa condicdao, nao nos davam
atencdo e queriam interna-lo, porém

rapidamente voltavam atras quando

observavam o RX de térax feito por
insisténcia dos pais. Ou seja, se o

profissional ndao der a devida atengao

aos pais, ele pode ter uma falsa
impressao da realidade e deixa de

realizar o melhor tratamento.

A condicao atual do Heitor influencia
diretamente na familia, que teve de
se adaptar as restricoes e
necessidades dele. Os passeios se
restringem a locais onde é possivel o
acesso com cadeira de rodas. Em
qualquer viagem devem levar um
inalador, aspirador traqueal, varias
trocas de fraldas e roupas largas para
facilitar a troca devido a sua
espasticidade, além, é claro, da caixa
com os diversos anticonvulsivantes
gue sao ministrados varias vezes ao
dia, restringindo ainda mais as

atividades.

Nicolas Theophanis
Boukouvalas

Engenheiro Téxtil, Mestre em
Engenharia Quimica, Doutor em
Engenharia Metallrgica e de
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como professor universitario em
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setor industrial em
desenvolvimento de materiais e
processos de pecas termo
acusticas de uso veicular. Perito
credenciado na Alfandega do
Porto de Santos - segmento
téxtil. Contato:

nicolas loxon@yahoo.com.br
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Da Assisténcia Farmacéutica no Sus e do
Desabastecimento do Medicamento Estratégico

Adalimumabe para Pacientes Cronicos

Flavia Mélo & Joana Rocha

tratamento. Fonte: Freepik, 2021
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"Falar de medicamentos bioldgicos, especificamente o Adalimumabe,

nao é falar somente de um farmaco, mas da possibilidade de

restabelecimento ou manutencao de uma vida digna a esses pacientes

Resumo pacientes. crOnicos cadastrados,

O artigo analisa o desabastecimento situagdo enfrentada desde meados de

do medicamento Adalimumabe nos 2020, e os elementos faticos para que

programas de dispensacdo  de tal situacdo ocorresse. Buscou-se

medicamentos de alta complexidade elencar as nuances da Assistencia

do Sistema Unico de Saude para Farmaceutica no SUS, as
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responsabilidades dos agentes
federativos e as estratégias e
tratativas para aquisicao do
medicamento pelo Ministério da
Saude. Com foco na politica nacional
de dispensacao de medicamentos de
alta complexidade, cuidou-se de
tratar sobre financiamento, gestao e
direito constitucional a saude, direito
ao acesso a medicamentos, direito do
paciente, e oS reflexos  do
desabastecimento. Analisou-se o0s
instrumentos normativos vigentes,
comunicados do Ministério da Saude,
informagdes disponiveis no Portal da
Transparéncia, 0s mecanismos
internos de controle e planejamento
das demandas, e o impacto do
desabastecimento na saude e

qualidade de vida dos pacientes.

Palavras-chave:
Assisténcia Farmacéutica, Sistema
Unico de Salde, Politica de Saude,

Direito a Saude, Direito do Paciente.
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Segundo informagdes do DATASUS,
até dezembro de 2020, (TORRES,
2021) mais de 57 mil pacientes, entre
adultos e criancas, receberam o
medicamento Adalimumabe 40 mg
através do Sistema Unico de Salde
(SUS). Trata-se de um medicamento
biolégico que diminui os sinais e
sintomas de doencas autoimunes,
utilizado para tratamento de Artrite
Reumatdide e  Artrite  Juvenil
Idiopaca, Artrite Psoriaca, Doenga de
Crohn, Espondilite Ancilosante,
Hidradenite Supurava, Psoriase e
Uveites Nao Infecciosas, conforme

normativos especificos.

Contudo, desde meados de 2020
houve desabastecimento do
medicamento em varios estados da
federacao, reflexo da ma-gestao do
poder publico no que se refere aos
meios, formas e alternativas
empregadas paraa manutencao
ininterrupta de tratamento essencial
a manutencgao da salde e vida destes
pacientes crbénicos. Desse modo, a
partir da anadlise dos fatos, nao se
pode atrelar tal situacao como reflexo
do Sars-CoV-2, causador da Covid-

19.

Joana Rocha e Rocha
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49


mailto:joana@rochaerochadvogados.com.br
mailto:joanarocha.adv@gmail.com

Para suprir a demanda do 1°
trimestre de 2021 foi apurado que
seria necessario o envio de 173.871
caixas do medicamento. Entretanto,
em janeiro foram encaminhados aos
estados para abastecimento do
primeiro trimestre 87.795 caixas
contendo 2 seringas cada, doses
estas que atenderam apenas o0s
primeiros 39 dias de 2021. Ou seja, a
conta nao fecha. Frisa-se se tratar de
pacientes  ja cadastrados no
programa de dispensagao de
medicamentos de alta complexidade

havendo previsibilidade da demanda.

O direito a saude € um principio social
fundamental, um direito de todos e
dever do Poder Publico e sua
manutencgao esta diretamente
associada a execucao de politicas
sociais e econOmicas que visem a
reducao do risco de doengca e de
agravos, e ao acesso universal e
igualitario as acbdes e servigos para
sua promogao, protecao e

recuperacao (CF, art. 6° e 196).

Os servicos publicos de saude
integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de forma

descentralizada. Com atendimento

integral e priorizando as atividades
preventivas (BRASIL, 1990, art. 59),
sem prejuizo dos servicos
assistenciais, conta ainda com a
participacdo social dos usuarios.
Conforme previsao constitucional, o
SUS é financiado com recursos do
orcamento da Seguridade Social, da
Unidao, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, sendo de
destes

responsabilidade aplicar

percentual da Receita Corrente
Liquida e o produto da arrecadacgao
dos impostos em agbes e servicos
publicos de saude (CF, art. 198, inc.

I, 11, III, e §§ 10 e 20).

Assim, buscando garantir seguranca,
eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promogao do uso
racional e o acesso da populagao foi
instituida a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) (BRASIL,
1998). Como principais diretrizes,
buscou estabelecer a relagao de
medicamentos essenciais, a
reorientacao da assisténcia
farmacéutica, o estimulo a producao
de medicamentos e a sua

regulamentacdo sanitaria.

Contudo, desde meados da década de

1990, houve um aumento
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exponencial de demandas judiciais
para acesso a tratamentos e, em
muitas oportunidades, o0s entes
federativos se manifestavam no
sentido de a assisténcia farmacéutica
ser uma liberalidade. Vale destacar
gue pesquisas realizadas a época
registravam que, no ano de 2000,
cerca de 70 milhdes de pessoas nao
tinham acesso a medicamentos, o
que correspondia a aproximadamente
41% da populacdo brasileira a época
(VIEIRA, 2007, p. 214-222).

Para dirimir as duvidas relativas a
obrigagao de  dispensagao de
medicamentos e produtos, editou-se

alein®12.401/2011 (BRASIL, 2011)

a qual inseriu os art. 19-M a 19-U na
Lei Organica do SUS, a qual disp6s
como se daria a assisténcia
terapéutica integral, a oferta de
procedimentos terapéuticos em
regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar no SUS, e a inclusao,
alteracao e exclusao de novas
tecnologia no sistema. Com a referida
lei se definiu que os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)

diagndstico da doencga ou do agravo a

seriam  “critérios para

salde; o tratamento preconizado,

com o0s medicamentos e demais

produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e
o acompanhamento e a verificagao
dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS”

(BRASIL, 1990, art. 19-N, II).

Posteriormente, 0] Decreto no
7.508/2011 (BRASIL, 2011)
regulamentou a Lei n® 8.080/90 ao
dispor sobre a organizacao do SUS, o
planejamento da saude, a assisténcia
a salde e a articulacao
interfederativa. Especificamente
sobre a assisténcia terapéutica, em
seus arts. 25 a 29, procurou tratar da
Relagdao Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) e dos PCDTs. O
RENAME consiste na selegao e
padronizacao de  medicamentos
indicados para atendimento de
doencas ou de agravos no ambito do
SUS, que ¢é

Terapéutico

acompanhado do
Formulario Nacional
(FTN) que subsidia a prescricao, a
dispensacao e o] uso dos

medicamentos.

O normativo possibilitou aos entes
federativos a adocao de relagdes

especificas e complementares de
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medicamentos, em consonancia com
a RENAME,

responsabilidades de financiamento,

respeitadas as
as diretrizes pactuadas pela
Comissao Intergestora e o devido
registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em seu art. 28, delimitou que o
acesso universal e igualitario a
assisténcia farmacéutica pressupoOe,
cumulativamente, o acesso a agoes e
servicos de saude do SUS, ao
medicamento prescrito, estar a
prescricao em conformidade com a
RENAME e os PCDTs ou com a relagao
especifica complementar estadual,
distrital ou municipal, e ter a
dispensacao ocorrido em unidades

indicadas pela direcao do SUS.

Destaca-se as regras de

financiamento e execucao do

Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica  (CEAF)
estabelecidas em normativo

especifico (BRASIL, 2013), classifica
os medicamentos em trés grupos que
se diferem pelas caracteristicas,
financiamento, responsabilidades e

formas de organizacao distintas.

O Grupo 1 sao de responsabilidade do

Ministério da Saude, assim

classificados devido a complexidade
do tratamento das doencas,
refratariedade ou intolerancia as
linhas primarias de tratamento e ao
elevado custo financeiro (BRASIL,
2013, art. 59). Sdo subdivididos em
Grupo 1A - com aquisicao
centralizada pelo Ministério da Saude
e fornecimento as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal
-, € o Grupo 1B - financiados pelo
Ministério da Saude mediante
transferéncia de  recursos  as
Secretarias de Saude dos Estados e
Distrito Federal. Em ambos, e é de
responsabilidade das Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal
a programagao, armazenamento,
distribuicao e dispensacao dos

medicamentos.

O Grupo 2 é de responsabilidade das
Secretarias Estaduais de Saude. E,
por ultimo, o Grupo 3 é de
incumbéncia das Secretarias de
Salude do Distrito Federal e dos

Municipios.

Os medicamentos e procedimentos
dos Grupos 1 e 2 compdem o Grupo
06, Subgrupo 04, da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos,

érteses, Proteses e Materiais
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Especiais do SUS, e cabe a esfera de
gestdo do SUS responsavel a selecao
dos medicamentos entre as formas
de organizacao e redacao
estabelecidas pelo Anexo IV da
Portaria GM/MS n© 1.554/2013, e
desde que garantidas as linhas de

cuidado definidas nos PCDTs.

O art. 61 da Portaria GM/MS n©°
1.554/2013

programacao anual

registra que a
desses
medicamentos é de responsabilidade
do Ministério da Saude, devendo
ocorrer até o dia 30 de abril de cada
ano. Seu quantitativo deve considerar
a média de autorizacdao do
medicamento na competéncia do
ultimo trimestre do ano anterior, e 0
quantitativo distribuido no primeiro
trimestre do ano corrente, acrescidos
de estoque estratégico calculado com
base na série histérica de consumo de

cada medicamento.

A distribuicao dos medicamentos
adquiridos de forma centralizada pelo
Ministério da Saude as Secretarias de
Saude dos Estados e do Distrito
Federal tem como parametros a
programacao trimestral enviada pelas
referidas Secretarias e os registros de

autorizagOes de procedimento de alta

complexidade (BRASIL, 2013, art.
63) para o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude
(DAF/SCTIE/MS). As

para  programacao

informacgoes
devem  ser
enviadas da seguinte forma: 19°
trimestre, entre 20 e 30 de novembro
do ano anterior; 2° trimestre, entre
20 a 28 de fevereiro do ano corrente;
30 trimestre, entre 20 a 31 de maio
do ano corrente; e 49 trimestre, entre
dia 20 a 31 de agosto do ano corrente
(BRASIL, 2013, art. 62, § 19).

Para a distribuicao dos
medicamentos, o cronograma €
definido como: 1° trimestre, entre 10
a 20 de dezembro do ano anterior; 2°
trimestre, entre 10 a 20 de margo do
ano corrente; 39 trimestre, entre 10
a 20 de junho do ano corrente; e 40
trimestre, entre 10 a 20 de setembro

do ano corrente (Brasil, 2013, art. 62,

§ 19).

@) controle, avaliacao e

monitoramento  da organizacao,
execucgao e financiamento do CEAF é
realizado pelo Ministério da Salde,
Estados, Distrito Federal e Municipios,

para fins de garantir as linhas de
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definidas nos PCDTs

(BRASIL, 2013, art. 73).

cuidado

Com a Portaria de Consolidagao n©
2/2017 o Saude

agrupou as politicas nacionais de

Ministério da

saude e, em seu Anexo XXVII,
consolidou a Politica Nacional de
Medicamentos e, no Anexo XXVIII,
disp6s sobre a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica. No Anexo
XXVII, Titulo IV, registrou as regras
de financiamento e execugao do
componente especializado da
assisténcia farmacéutica repetindo a

Portaria GM/MS n© 1.554/2013.

No caso do medicamento
Adalimumabe 40 mg, este consta na
relacao de medicamentos do CEAF,
no Grupo 1A - cuja aquisicao é
centralizada pelo Ministério da Saude
com fornecimento as Secretarias de
Saude dos Estados e Distrito Federal
-, constante no Anexo III da RENAME
2020, no Grupo 06, Subgrupo 04, -
Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica da Tabela

do SUS.

Em outubro/2019, a empresa Abbvie
Farmacéutica LTDA. fornecedora do
Ministério da Saude, comunicou a

descontinuidade da apresentagao

Adalimumabe 40 mg e sua
substituicdao para Adalimumabe 20
mg. Segundo a empresa, essa
notificacdo fora ratificada em 31 de
marco de 2020, e em inumeras
tratativas, incluindo a doacao de
2.002 medicamentos para
suprimento da demanda até
julho/2021. Ndo ha registro na base
de dados do Portal da Transparéncia
de qualquer processo licitatorio
referente a esse tipo de

apresentacao.

O Ministério da Saude chegou a
Circular
54/2020/ CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

encaminhar o) Oficio

(BRASIL, 2020) no qual informa a
descontinuidade da producao e a
tentativa de compra do
medicamento, via dispensa de
licitagdo, com outra fornecedora, a
WYETH Industria Farmacéutica LTDA.
Indica ainda a possibilidade de
regularizagao do fornecimento do
medicamento

outubro/2021.

apenas em

Em margo de 2021, através do Oficio
Circular no
5/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
(BRASIL, 2021), o Ministério da
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Saude informou que, em 19 de margo

de 2020, deu inicio a aquisicao de

390.290 unidades de Adalimumabe
40 mg, através de biossimilar objeto
de PDP firmada entre o Ministério da
Saude e o Instituto Butantan. A
empresa Amgen Biotecnologia do
Brasil LTDA foi aprovada como
parceiro internacional, e responsavel
pela transferéncia completa da
tecnologia de produgao, em conjunto

com a empresa Libbs Farmacéutica

LTDA., parceira comercial do
Butantan.
Todavia, posteriormente, a

farmacéutica Libbs declinou por
desinteresse em atender a demanda.
Assim, em 06 de julho de 2020, o
Ministério da Saude celebrou com a
farmacéutica Abbvie o Contrato n.°
228/2020 para o fornecimento de
591.348 unidades de Adalimumabe
40 mg, que possibilitou 0
atendimento total do 3° trimestre e

parcial do 4° trimestre de 2020.

Em decorréncia das dificuldades no
avango das tratativas para a
aquisicao via PDP, o Ministério da
Saude registrou que em 23 de
setembro de 2020 foi dado inicio ao
pregao

processo aquisitivo via

eletronico-SRP do referido

medicamento.

Registre-se que as PDPs sdo parcerias
realizadas entre instituicdes publicas
e entidades privadas com vistas ao
acesso a tecnologias prioritarias, com
foco na fabricacao local de produtos
estratégicos para o SUS, de alto custo
e/ou de grande impacto sanitario e

social.

O acesso a esse tipo de medicamento
esta relacionado diretamente a
estrutura de saude, incluindo a
disponibilidade de servicos médicos e
medicamentos nas farmacias,
acessibilidade geografica,
aceitabilidade dos usudrios aos
servicos prestados e capacidade
aquisitiva dos fornecedores ou dos

pacientes.

Com uma cadeia de abastecimento
complexa, o Brasil ainda é
extremamente dependente de
fornecedores internacionais,
colocando-o em situacao de
fragilidade. Desse modo, o risco de
desabastecimento é maior. Entre os
fatores associados a ele estdao, a
baixa disponibilidade de

medicamentos resultante da falta de

insumos, interrupcao da producao,
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recall, alteracado na linha de
producao, restricdes de uso ou venda,
aumento inesperado da demanda,
mudancas no mercado, fusao ou
rompimento de laboratdrios, bem
como a falta de planejamento
adequado e controle gerencial, isto &,
fatores internos (REIS, PERINI;

2008).

Destarte, o movimento “"Medicamento

no Tempo Certo” registrou o
recebimento de pelo menos 700
denuncias, entre janeiro e margo de
2021, sobre falta do

medicamento em todos estados. Em

referido

outra pesquisa, a entidade, em
parceria com outras associacoes,
mapeou, em maio, 2526 relatos que
apontaram irregularidades no
fornecimento de 39 medicamentos

nas farmacias de alto custo.

Como consequéncia do
desabastecimento tém-se o aumento
ou agravamento de enfermidades,
cancelamento de procedimentos,
erros de medicacao decorrentes de
alteracdo terapéutica ndo prevista,
descontrole de infeccao hospitalar e
aumento dos custos com alternativas

terapéuticas.

Pontua-se que as doengas cronicas
nao possuem previsao de cura
demandando um tratamento
medicamentoso e multidisciplinar de
uso continuo, e isso requer do SUS
uma estruturacao eficiente da

assisténcia farmacéutica.

A pandemia trouxe diversos desafios
para o setor da saude. Aos pacientes
com doengas crbnicas, além do
impacto psicoldgico de fazer parte do
grupo de risco da Covid-19, a falta de
medicamentos de alto custo
essenciais gera inseguranga,
prejudicando a qualidade de vida de
milhares de pacientes cronicos e o
controle de suas doencas - frisa-se -

Sem cura.

E um absurdo o Ministério da Salde
emitir comunicados informando sobre
a possibilidade da falta de
medicamentos, pois este tinha todas
as ferramentas, formas de gestao,
sistemas, bem como capacidade para
coleta de informagdes quanto a
quantidade de medicamentos a

serem fornecidos.

A desassisténcia aqui se refere
daqueles pacientes ja devidamente
cadastrados para o recebimento do

medicamento através do CEAF.
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Destaca-se, ainda, a equivocada
orientacdao do Ministério da Saude
pela busca de alternativas de
tratamento ofertadas no préprio SUS,
pois quando o paciente chega nessa
classe de medicamentos significa,
muitas vezes, se tratar de Unica
alternativa terapéutica existente para
a busca de melhores condigbes de

saude e vida.

Com o desabastecimento, e a
consequente descontinuidade do

tratamento, podem ocorrer
manifestacdoes das doencas, que
podem ser leves, moderadas, ou
graves, podendo impactar de forma
definitiva na vida destas pessoas.
Trata-se da possibilidade de perda de
resposta ao tratamento, e da
qualidade de vida, afetando sua
insercao e permanéncia no mercado
produtivo visto a possibilidade de
afastamento por atividade da doenca

e do préprio convivio social.

Falar de medicamentos bioldgicos,
especificamente o Adalimumabe, nao
é falar somente de um farmaco, mas
da possibilidade de restabelecimento
ou manutencdo de uma vida digna a
esses pacientes. Nao se tem um

controle de como esses pacientes

estdo ante a auséncia do tratamento,
€ esperar para ver os reflexos que, de
uma forma ou de outra, geram

impacto para toda sociedade.
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Atencao a Saude no Contexto da Covid-19

Raquel Marinho Chrizostimo Portella

"Atendimento em saude realizado por atencao primaria em saude bem

estruturada é boa forma de combate a pandemia, por facilitar a gestao

em saude, evitando-se o colapso do atendimento hospitalar"

Resumo

O tema do estudo é atencdo primaria
em salde e leitos de Unidade de
Terapia Intensiva na pandemia da
COVID-19. Objetivo: refletir sobre

atencdo primaria em saude e

necessidade de utilizacao de leitos de
Unidade de Terapia Intensiva no
contexto da COVID-19, ao considerar
a anadlise realizada no artigo Atengao
primaria a salde em tempos de
COVID-19: o que fazer? A base
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tedrica foi o relatorio A linha do tempo
da estratégia federal de disseminacao
da COVID-19. Método: ato reflexivo,
percepcao da autora quanto ao
Resultados:

assunto abordado.

atencdo primaria em saude ¢é
fundamental para combate a
pandemia do novo Coronavirus;
autoridades do pais, principalmente
as vinculadas a esfera federal, ndo
fortaleceram a estrutura de APS e nao
estimularam a populacao a adotar
medidas adequadas de prevencao da
doenca; grande demanda por
internagcao em leitos de Unidade de
Terapia Intensiva decorre  do
agravamento da infeccao de COVID-
19, que poderia ser evitado por meio
das acOes de atencao primaria em
salde. Conclusdao: atendimento em
saude realizado por atencdo primaria
em saude bem estruturada é boa
forma de combate a pandemia, por
facilitar a gestdo em saude, evitando-
atendimento

se o0 colapso do

hospitalar.

Palavras-chave:

Direito a saude; COVID-19; Direito
Sanitario; Atencao Primaria a saude;

Unidades de Terapia Intensiva.
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Apresentacao

Este estudo deriva das discussodes do
GEDISA (Grupo de Estudos de Direito
Sanitario) da USP (Universidade de
Sao Paulo), cujos objetivos sao
debater temas relevantes sobre
direito a salde e incentivar a
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producao de artigos que abordem
guestdes relacionadas a este direito
social (GEDISA, 2021).

A fim de alcancar a intencao do
GEDISA, realizou-se estudo com
refletir sobre APS
Saude) e

necessidade de utilizacao de leitos de

objetivo de
(Atencdo Primaria a
Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
COVID-19,
considerando-se anadlise de Medina
(2020) a respeito das

no contexto da

et. al.
possibilidades de atuacao dos
servigos de atencgdo primaria a saude
na rede do SUS (Sistema Unico de
Saude) que contribuam para o
controle da epidemia e,
simultaneamente, cumpram com a
sua fungao essencial de garantir

atencgao cotidiana e capilarizada.

O relatério do CEPEDISA (Centro de
Estudos e Pesquisas de Direito
Sanitario) sera utilizado como base
tedrica. O relatorio foi elaborado no
ambito do projeto de pesquisa
“Mapeamento e analise das normas
juridicas de resposta a COVID-19 no
Brasil” da FSP (Faculdade de Saude
Publica) da USP, atualizado mediante
solicitacao da Comissao Parlamentar

de Inquérito criada pelos

Requerimentos do Senado Federal
1371 e 1372, de 2021, por meio do
Oficio 57/2021-CPIPANDEMIA
(CEPEDISA, 2021).

extensdo do documento e a sua

Devido a
rigueza de detalhes, serao
consideradas algumas referéncias. A
completa fundamentacao prolongaria
o presente trabalho e fugiria a sua

proposta.

Este estudo reflexivo revela
percepcao da autora quanto ao
assunto abordado. Esta inserido no
campo do direito a saude e possui
como tema APS e leitos de UTI na
pandemia da COVID-19, embasa-se
nos descritores direito a saude;
COVID-19; direito sanitario; atencao
primaria a saude; e Unidades de
Terapia Intensiva, extraidos da BVS
(Biblioteca Virtual em Saude). Os
dados para reflexao foram obtidos
por meio dos tépicos do artigo
referente a APS e pela linha do tempo

do relatorio.

Atencao Primaria a Saude (APS)
na COVID-19

Medina et. al. (2020) inferem que a
APS nao tem sido valorizada no
enfrentamento da pandemia da

Covid-19. Destaca-se que medidas de
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saude publica como isolamento,
distanciamento social e vigilancia dos
casos sao imprescindiveis devido a
alta transmissibilidade do virus, no
caso de auséncia de vacinas ou
medicamentos para combate da
analisadas

doenca. Foram

possibilidades de atuacao dos
servicos de APS na rede do SUS que
contribuam para controlar a epidemia
e, simultaneamente, cumpram a
funcao essencial de garantir atencgao

cotidiana e capilarizada.

AgOes de APS previnem doengas e
possibilitam conhecer necessidades
de saude, com adocao de medidas
basicas que evitam disseminar a
doencga, a exemplo da testagem em
massa, do uso de mascara, do
distanciamento e isolamento social e
do lockdown. Portanto, politica de
salde que privilegia desenvolvimento
e aprimoramento da APS evita agravo
de casos e utilizacdo de hospitais. Vé-
se no Brasil falta de incentivo e de
estruturacao de medidas de APS para
enfrentamento da COVID-19 por

parte de gestores.

O CEPEDISA (2021) comprova ao
indicar que o Ministério da Saude

“rejeitou a doacgao de kits de testes

RT-PCR” (p. 84); o presidente da

republica convidou e participou

pessoalmente de “manifestacoes
politicas com massivas aglomeracgoes
sempre sem mascara” (p. 32); nao
foram utilizados recursos destinados
as medidas que contribuiriam
efetivamente para o distanciamento
social, que “evitariam contagios e
mortes” (p. 115); foi incitada
desobediéncia as medidas
quarentenadrias, “com estimulo a
volta presencial imediata ao trabalho”
(p. 39); e o lockdown foi evitado
priorizando-se a atividade
econdmica, com o argumento de que
o isolamento prolongado causaria
depressao econOmica com efeitos

piores que os da epidemia.

O trabalho de Medina et. al. (2020)
indica que a atuacao da APS estaria
estruturada em quatro esferas:
vigilancia em saude nos territérios;
atencao aos usuarios com COVID-19;
suporte social a grupos vulneraveis; e
continuidade das acdes proprias da

APS.

Neste contexto, medida importante é
equipar profissionais de saude com
evitando-se

protecao individual,

contaminagao e disseminagao do
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virus. No entanto, agentes
comunitarios de saude da atencao

basica nao tiveram a devida protecao.

O CEPEDISA (2021) demonstra que
0S agentes comunitarios de saude sao
vinculados ao poder municipal, mas a
determinacao de recursos e
funcionalidades ligadas a eles
pertencem a esfera federal. Diante da
auséncia de plano nacional e por nao
serem considerados profissionais da
recebeu

saude, ‘“somente 9%

treinamento para controle de
infeccoes e Equipamentos de
Protegcao Individual (EPIs), o que
levou a morte de muitos agentes de

saude” (p. 71).

Conforme Medina et. al. (2020),
equipes de APS tém funcdo de
detectar, notificar e acompanhar os
COVID-19, além de

incentivar isolamento domiciliar e

casos de

realizacao de quarentena. Os agentes
comunitarios de saude difundem
informacgoes corretas da doenca e
combatem dados falsos que sao

transmitidos a populacao.

Uma rede de atencdo horizontal e
multidisciplinar pode fornecer
atendimento qualificado, com

proximidade aos casos e

conhecimento das condigoes
sanitarias em que os individuos
vivem, para indicar medidas de
contencdo do virus e orientagdes
eficazes, fundadas na ciéncia.
Entretanto, o poder dos municipios foi
enfraquecido e o governo federal
propaga indicacdes de medicamentos
como cloroquina, hidroxicloroquina e
ivermectina, o chamado tratamento

precoce.

O CEPEDISA (2021) demonstra que o
presidente realizou pronunciamento
em rede nacional dispondo que o
povo deveria voltar a trabalhar “para

A\Y

preservar a economia” e que "“os
grupos de risco seriam apenas 0S
idosos e as pessoas com problemas
de saude, estimulando o isolamento

|"

vertical” (p. 37). Também evidencia
que o presidente da republica afirma
sobre “a eficacia da cloroquina,
hidroxicloroquina e ivermectina no
tratamento da COVID-19" (p. 45-61),
ainda que tenha oposicao do
Ministério da Saude (p. 47). Os
referidos medicamentos fazem parte
do que o governo federal “denomina
tratamento precoce, 0 qual
supostamente serviria para salvar

vidas” (p. 84).
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Medina et. al. (2020) dispdem que a
pandemia inovou com a ampliagao
das consultas remotas, o que faz ser
necessario oportunizar tecnologia
apropriada para o0s usuarios do
sistema de saude e para os
profissionais, a fim de que os
atendimentos sejam prestados com
qualidade. Apontam, ainda,
importadncia em incorporar servicos
da APS na rede de emergéncia,
hospitalar e de transporte sanitario,
vinculada a regulacdo de leitos com
delineamento de fluxos e canais de
comunicacdo abertos e ageis, para
efetivo cuidado de acordo com a

gravidade.

A realizagao das consultas remotas
com mecanismos eletronicos exige
observancia do governo ao acesso a
tecnologia, para amenizar a exclusao
da parte da populagao que nao tem
condicoes de arcar com o custo
dessas consultas e, inevitavelmente,
ficam em desvantagem em relagao
aos individuos que tém alcance a esta

sistematica.

Medina et. al. (2020) revelam que a
ESF (Estratégia Saude da Familia)
tem estendido sua atuagao na

resposta as necessidades de

populagdes socialmente vulneraveis e
de grupos de risco, que vivem
regularmente situacoes de
isolamento ou restricdes, agravadas
com a pandemia e indicam que para
precaucao efetiva contra a COVID-19
essa populacao precisa de apoio
sanitario, financeiro, psicoldgico e
social, com atendimento pela rede de
servicos de saude e acesso aos
mecanismos de protecao social. No
entanto, diversas medidas tém sido
adotadas por proépria iniciativa de
engajamento comunitario para

protecao dos grupos de risco.

O auxilio emergencial destinado aos
individuos com condigdes financeiras
menores € uma alternativa para
amenizar a crise financeira causada
pela pandemia, a ser assegurado
pelos lideres do pais, porém, a
medida nao foi amplamente acatada

pelo governo federal.

O CEPEDISA (2021) demonstra que o
auxilio emergencial foi instituido para
cidadaos maiores de idade sem
emprego formal, mas que estdo na
condicao de trabalhadores informais,
no entanto, houve resisténcia do
governo federal em estabelecer um

valor razoavel. Também foi
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demonstrado que “o presidente
negou o auxilio emergencial a
algumas categorias profissionais” (p.

53).

Ha, ainda, a questdo dos indios.

Aldeias receberam visitas
inadequadas, o que favoreceu a
propagacdo do virus e o aumento de
individuos infectados. Ao considerar a
cultura indigena, os indios deveriam
ser resguardados, por estarem mais

suscetiveis a contrair o virus.

O CEPEDISA (2021) demonstra que o
presidente vetou a determinacao de
“medidas de protecao para
comunidades indigenas durante a
pandemia” (p. 71) e que tribos
isoladas receberam visitas
inadequadas, "“o que favorece a
disseminagao do virus e compromete
de forma grave a saulde, a vida e a
integridade  pessoal dos indios

levando-os a morte” (p. 75-122).

Medina et. al. (2020) revelam que
atividades habituais da APS precisam
ser mantidas em tempos de
pandemia, porque os indicios sao de
longo periodo de convivéncia com o
virus. Neste sentido, as consultas
remotas sao meio eficaz, pois os

pacientes podem ser continuamente

atendidos com reducao do risco de
contagio neles e nos profissionais de

saude.

4

E necessario manter em
funcionamento permanente os meios
criados para este momento para que
a crise sanitaria seja superada.
Porém, o governo federal ndo
demonstra incentivo as medidas
sérias e amparadas na ciéncia para

combate a pandemia.

O atendimento pela APS permite
produzir melhores resultados no
combate a pandemia, em
comparagao ao cuidado hospitalar
individualizado. A atencao
territorializada, aproximada a
comunidade, possibilita conhecer os
problemas e realizar prevencao,
evitando o agravamento dos quadros
de saude. Entretanto, ha algum
tempo, a APS enfrenta desafios e
precisa ser fortalecida. Faz-se
necessario uma APS no SUS
consolidada, vigilante, capilarizada e
adaptada ao contexto da pandemia,
gque atue diante dos dilemas sanitario,
econémico e

politico, social,

presentes na atual crise.
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Atencao especializada na COVID-
19

Medina et. al. (2020) abordam de
forma abrangente a necessidade de
APS bem

enfrentamento da pandemia, para

estruturada para

evitar atencao especializada em
hospitais. Diante da crise sanitaria, o
atendimento hospitalar apresenta
desafios, como necessidade de
ampliagdo do numero de leitos,
principalmente de UTI e respiradores
pulmonares, destinados aos casos
graves, ja que a quantidade destes
equipamentos em condicoes
regulares se demonstra insuficiente

para a ocasiao excepcional.

O problema do acesso a internacgao
em leitos de UTI existia antes, mas foi
escancarado na pandemia. A
necessidade de alta capacidade
tecnoldgica associada a utilizacdo de
insumos, medicamentos e
equipamentos, além da exigéncia de
mao-de-obra especializada obrigam
conexao de recursos que mobilizam e
consomem grande parte dos gastos
publicos e privados. Os
procedimentos sao custosos, o que
favorece a caréncia de leitos de UTI

(MEDEIROS, 2018).

A ampliacao da oferta de leitos de UTI
envolve gasto e aparato técnico
especializado e, diante da nao
priorizacao das medidas de APS na
pandemia, a demanda por este tipo
de atendimento hospitalar fica
sobrecarregada. O que é corroborado
pela noticia do site UOL, que
demonstra que um a cada quatro
internados por COVID-19 no SUS
marco de 2021

(MADEIRO, 2021).

morreu em

Na contramdo das evidéncias, o
CEPEDISA (2021)

durante a pandemia “houve demora

mostra que

para adquirir insumos, respiradores e
leitos de UTI” (p. 55) e que o
presidente afirmou que “raros sao os
locais do Brasil onde nao tenha UTI e

respirador sem ser utilizado” (p. 59).

O desafio é ainda maior quando o
Governo Federal propaga que a
imunidade de rebanho por contagio
seria a maneira adequada de
resposta a COVID-19, pois, segundo
CEPEDISA (2021) isso fez a
populacdo “crer que a imunidade
natural decorrente da infeccao pelo
virus protegeria os individuos e
levaria ao controle da pandemia” (p.

3), seqguido do fato do Ministro da
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Economia afirmar que determinadas
regioes brasileiras ja contariam com
imunidade de rebanho contra o novo
Coronavirus e que esta teria ocorrido
em estados onde o confinamento
social teria sido limitado e a pandemia
avancgado rapidamente, conforme cita
CEPEDISA (2021): “com grande
ocorréncia de mortalidade e pressao
nos sistemas de saude com falta de
atendimento em muitas ocasides” (p.
74).

Isto demonstra que as autoridades do
pais ndo se preocuparam em fornecer
atendimento eficaz para atender os
individuos infectados de forma digna,
ja que deixar o sistema de saude
chegar ao colapso por descaso e
incentivo a propagacao do virus
reflete desrespeito com a populacao
do pais. Na auséncia de vacinas para
combater o virus, as principais
medidas de protecao viriam da APS,
0 que nao foi realizado e agravou a

atencao hospitalar.

O CEPEDISA (2021) revela que nao
foi dada atencdo as vacinas. “O
governo federal ignorou proposta de
venda de vacinas para o pais” (p. 83),
“desautorizou a compra de doses de

vacina” (p. 91) e “nao incentivou a

populacao a tomar vacina” (p. 93-
112).

Deste modo, atrasar a aquisicdo de
vacinas e desestimular o povo a se
vacinar contribui para a disseminacgao
do virus e para o aumento de casos
graves da COVID-19, o que amplia a
demanda por leitos de UTI,
dificultando o acesso a este servigo.
Logo, a «crise do atendimento
especializado hospitalar neste
periodo de pandemia esta vinculada a
auséncia de posicionamento
adequado e de implementacao de
medidas basicas de saude pelas
autoridades do pais, principalmente

da esfera federal.
Resultados

A reflexao sobre APS e necessidade
de utilizacao de leitos de UTI no
contexto da COVID-19, ao considerar
a analise realizada por Medina et. al.
(2020) e a fundamentacgao tedrica do
relatorio CEPEDISA (2021) apresenta
0s seguintes resultados: APS é
fundamental para combate a
pandemia do novo Coronavirus;
autoridades do pais, principalmente
as vinculadas a esfera federal, ndo
fortaleceram a estrutura de APS e nao

estimularam a populacao a adotar
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medidas adequadas de prevencao da

doenca; grande demanda por
internagcao em leitos de UTI decorre
do agravamento da infecgdo, que
poderia ser evitado pelas acbOes de

APS.
Consideracoes Finais

O confronto do texto de Medina et. al.
(2020) com o relatoério CEPEDISA
(2021) faz perceber que as literaturas
dialogam e dao importéncia a
implementacao de medidas de APS
para combate a pandemia da COVID-
19, para que nao seja preciso o
atendimento hospitalar, a utilizagao
de leitos de UTI e vidas sejam

preservadas.

Medina et. al. (2020) discorreram
sobre estrutura e agdes de APS que
favoreceriam atendimento em saude
satisfatorio no contexto pandémico,
ao dispor sobre eixos de intervencao
da APS, vigilancia em saude nos
territdrios, atencdo aos usuarios com
COVID-19, suporte social a grupos
vulneraveis e continuidade das acoes

proprias da APS.

O CEPEDISA (2021) detalha atos de
governo, atos normativos e

propagandas relacionados a

pandemia e tém como objetivo aferir
a hipétese de que esta em curso no
Brasil uma estratégia de
COVID-19,

promovida de forma sistematica pelo

disseminacao da

governo federal.

O relatorio traz bases que podem
fundamentar o artigo, assim, os
textos convergem ao dispor que
medidas basicas em saude deveriam
ser adotadas para melhor
enfrentamento da pandemia, mas,
pela auséncia destas, a atencdo
hospitalar é demandada e fica
sobrecarregada, o que contribui para
o colapso do sistema de salde,
gerando insuficiéncia de leitos de UTI
para atendimento aos pacientes

graves acometidos pela COVID-19.

O estudo encontrou o0s seguintes
resultados: APS é fundamental para
combate a pandemia do novo
Coronavirus; autoridades do pais,
principalmente as vinculadas a esfera
federal, nao fortaleceram a estrutura
de APS e nao estimularam a
populagao a adotar medidas
adequadas de prevencao da doenca;
grande demanda por internagcao em
leitos de UTI decorre do agravamento

da infeccao de COVID-19, que
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poderia ser evitado por meio das

acoes de APS.

Logo, vé-se que o atendimento em
saude por APS bem estruturada é boa
forma de combate a pandemia, pois a
atencao se da de maneira particular e
regionalizada, o que favorece o nao
agravamento da doenca. Assim, a
atencao especializada hospitalar
ficaria para (o]S casos que
efetivamente nao podem ser tratados
pela APS, o que contribuiria para
melhor gestao dos servigos
hospitalares, inclusive a oferta de
leitos de UTI, que sofreu impacto no
contexto pandémico, ja que diversas
regidoes tiveram significativa lotagao
de leitos, o que ocasionou fila de
espera para este servico e morte de

muitas pessoas nao atendidas.
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